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MOTTO DAN PERSEMBAHAN 
 
Motto 
“Life is a ladder, but sometimes there’s escalator, even a lift!” 
 
“When you want to give up, remember why you started.” 
 
“Be a Majime” 
Who get things done without much drama 
 
 
Persembahan 
Dear God, thanks for answering my prayer. 
Dear Mom & Dad, you’re both awesome. 
Dear my self, you’ve accomplished another goal. 
Hen hao! 
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ABSTRAK 
 
 Sertifikasi ISO 9001:2008 sudah digunakan oleh banyak perusahaan di 
seluruh dunia untuk menjaga sistem manajemen mutu dan memberi kepastian 
kepada para pemangku kepentingan tentang kecakapan sistem mereka. Sudah 
banyak peneliti yang membutikan bahwa terdapat beberapa faktor kritis dalam 
implementasi standar ISO 9001:2008. Namun, sebagian besar pendekatan yang 
digunakan adalah metode kualitatif atau deskriptif. Hasil-hasilnya tidak 
terverifikasi secara statistik dengan data numerik jadi inti karya ilmiah kali ini 
adalah untuk mengeksplorasi faktor-faktor kritis kesuksesan implementasi ISO 
9001:2008 menggunakan metode kuantitatif. 
 Penelitian dilakukan pada sebuah pabrik di Semarang bernama CV. Bartec 
Utama Mandiri. Perusahaan tersebut sudah menerapkan standar ISO 9001:2008 
sejak tahun 2007. Terdapat 65 responden yang ambil bagian dalam mengisi 
kuesioner yang terdiri atas 33 pertanyaan. Analisis faktor eksploratori digunakan 
untuk menganilisis data. Metode tersebut memungkinkan peneliti untuk 
mengurangi dan mengelompokkan banyak variabel menjadi lebih sedikit. 
 Hasil menunjukkan ada 3 faktor baru yang terbentuk dari keluaran analisis 
faktor yaitu lingkungan, dokumentasi, dan sistem mutu. Berdasarkan IBM SPSS 
23, ketiga faktor baru menjelaskan 73,832% dari penyebaran 33 item yang 
diajukan sehingga hal tersebut mengindikasikan bahwa hasil yang didapat cukup 
andal. 
 
Kata kunci: faktor kristis kesuksesan, sistem manajemen mutu, ISO 9001:2008, 
analisis faktor eksploratori. 
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ABSTRACT 
 
 ISO 9001:2008 certification has used broadly by many companies all over 
the world in order to maintain the quality management system and to ensure the 
stakeholders about their system capability. Many researchers have proven that 
there are several critical success factors in the implementation of the ISO 
9001:2008 standards. However, most of the approaches being conducted are in 
qualitative or descriptive method. The results were not statistically verified by 
numerical data so this paper’s point is to explore the critical success factor of ISO 
9001:2008 implementation using a quantitative method. 
 The study was taken in a manufacture located in Semarang named CV. 
Bartec Utama Mandiri. The company had been using ISO 9001 standards since 
2007. There are total 65 respondents took a part to fill the questionnaires which 
consist of 33 questions. The exploratory factor analysis was used to analyse the 
data. This method allows the researcher to reduce and group many variables into 
smaller numbers.  
 The result shows there are 3 new factors formed from factor analysis 
output namely environmental issues, document issues, and quality system issues. 
Based on the outcome of IBM SPSS 23, those 3 factors can explain 73,832% of 33 
variable variability so that indicated the result is reliable enough. 
 
Keywords: critical success factor, quality management system, ISO 9001:2008, 
exploratory factor analysis. 
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BAB I  
PENDAHULUAN 
 
1.1 Latar Belakang Masalah 
Bisnis yang sukses dapat diraih dengan kerja keras, keberanian, integritas 
dan banyak lagi. Hal-hal tersebut tidaklah dibentuk dalam waktu singkat—itu 
semua butuh waktu. Biasanya, perusahaan melakukan beberapa perubahan desain 
produk, pemasaran, bahkan sistem manajemen secara keseluruhan demi 
mendapatkan cara yang paling sesuai dan efektif dalam menjalankan bisnis 
tersebut. Hasil dari sistem yang baik dapat membawa perusahaan kepada kontrol 
kualitas yang diinginkan pada tiap lapisan manajemen. (BSIGroup, n.d.). 
 
Demi mendapat kestabilan sistem manajemen mutu, perusahaan mungkin 
bersedia mengeluarkan biaya untuk membentuk suatu sistem manajemen mutu 
yang terpadu. Di masa sekarang, hal tersebut dapat dibantu dengan alat 
manajemen yang salah satunya adalah menggunakan standar ISO (International 
Organization for Standardization). Seperti pendapat Stevenson dan Barnes (2001 
h.46), “The standards provided companies with a series of guidelines on how to 
establish systems for managing quality products and services.” Itu berarti standar 
yang diterapkan telah mencakup sistem manajemen hingga produksi akhir. Lebih 
jauh, Stevenson dan Barnes (2001) menerangkan apabila suatu perusahaan telah 
menggunakan standar ISO 9001, biasanya rekan-rekan yang bekerja sama dengan 
perusahaan tersebut menjadi lebih percaya terhadap sistem manajemen mutunya. 
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Aba, Badar, dan Hayden (2016) menyatakan bahwa sertifikasi ISO 9001 
memiliki kaitan dengan performa operasional secara statisik. ISO 9001 membantu 
perusahaan meningkatkan kualitas, pengurangan biaya, kenaikan penjualan, 
produktivitas karyawan, dokumentasi dan data yang tesistem, kontrol kualitas 
yang lebih baik, dan pembagian tanggung jawab yang jelas.  
Singels (2001) berpendapat bahwa sertifikasi ISO 90001 biasanya 
dianggap sebagai standar kualitas minimum tertentu yang harus dicapai 
perusahaan, dan bisa digunakan untuk mengukur konsistensi kualitas, produk, 
layanan, dan proses. Tiap organisasi bisa membuat sistem sendiri berdasarkan 
kebutuhannya namun setidaknya masih memenuhi standar ISO secara umum. 
Tujuan sertifikasi ISO 9001 adalah untuk menyediakan ketentuan-ketentuan yang 
jika di implementasikan secara efektif akan meningkatkan kepercayaan diri 
perusahaan bahwa mereka bisa memproduksi barang dan jasa yang memenuhi 
kebutuhan dan ekspektasi, yang tetap dapat memenuhi regulasi yang ada. (ISO 
Press, 2008 dalam Baldassarre et al. 2011 h.313). 
Meskipun ISO 9001 telah tersebar luas dan banyak organisasi telah 
tersertifikasi, tidak semua dapat menggunakannya dengan sesuai. Sebagai standar 
manajemen, ISO 9001 memiliki model yang secara umum membantu perusahaan 
untuk menerapkan dan memelihara sistem kualitas, maka tidak semua faktor 
dalam ISO 9001 dapat diterapkan begitu saja (Briscoe, Fawcett, dan Todd, 2005). 
Terlepas dari dampak positif sertifikasi ISO 9001, Chow-Chua, Goh, dan Wan 
(2003) menyatakan bahwa terdapat faktor-faktor yang menjadi penghalang atas 
implementasi ISO. Faktor tersebut antara lain kurangnya manajemen terhadap 
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pemasok, ketidakjelasan otorisasi, ketidaksesuaian prosedur, tinjauan manajemen  
yang kurang, dan  penerapan yang tidak konsisten. Lebih jauh, hasil penelitian 
Amar dan Zain (2002) menyatakan ada 11 faktor bersangkutan yang menjadi 
penghalang dalam menjalanan program kualitas di Indonesia yaitu sumber daya 
manusia, manajemen, sikap terhadap kualitas, budaya organisasi, hubungan antar 
departemen, bahan mentah, mesin dan peralatan, informasi, metode, pelatihan, 
dan finansial. Keadaan-keadaan diatas menunjukkan adanya halangan dalam 
implementasi ISO 9001 sehingga muncul masalah-masalah yang malah membuat 
standar sistem mutu tersebut tidak berjalan sebagaimana mestinya. 
Kegagalan implementasi ISO 9001 bisa terjadi apabila perusahaan tidak 
sepenuhnya paham tentang penggunaan standar ISO 9001 dan tidak menjaga 
sistem kualitasnya setelah mendapat sertifikasi (Chin, Poon, dan Pun, 2000). 
Maka diperlukan pemahaman terhadap faktor-faktor kritis dalam standar ISO 
9001 supaya perusahaan yang telah tersertifikasi bisa meraih hasil yang maksimal. 
Hasil penelitian Wahid dan Corner (2009) menyatakan bahwa ada critical success 
factors yang paling signifikan dalam proses menjalankan standar ISO 9001 yaitu 
continuous improvement. Psomas et al. (2010)  juga melakukan penelitian dengan 
topik sejenis dan menemukan bahwa motivasi internal perusahaan, atribut 
perusahaan, atribut karyawan, ketentuan sistem kualitas, dan atribut lingkungan 
eksternal adalah critical success factor implementasi ISO 9001.  
Berdasarkan publikasi Switzerland Global Enterprises pada tahun 2015, 
permintaan pasar Indonesia terhadap ketersediaan alat kesehatan terus meningkat 
tiap tahunnya. Dalam Medical Device Business pada Januari 2014, negara-negara 
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di ASEAN merupakan pasar berkembang yang sangat menarik dalam sektor alat 
kesehatan. Ini tidak lepas dari besarnya jumlah penduduk Indonesia yaitu 
sebanyak 240 juta jiwa (perkiraan BPS pada tahun 2016), memenuhi sepertiga 
pasar ASEAN secara keseluruhan. 
Masih dari sumber yang sama, banyak ahli berpendapat bahwa pasar alat 
kesehatan di Indonesia mungkin dapat mencapai 1 Milyar USD dengan cepat. 
Pada tahun 2012, volume pasar telah mencapai 600 juta USD, dan sekitar 750 juta 
USD diperkirakan pada tahun 2013.  Data-data diatas cukup mencegangkan, 
meskipun kenyataannya, sektor kesehatan di Indonesia cenderung kurang 
diperhatikan. Sekitar 70%-90% nilai pasar berasal dari impor dengan registrasi 
dari perusahaan asing. Ini merupakan loss yang pernah dialami pasar alat 
kesehatan Indonesia. 
Seiring dengan fenomena diatas, muncul sebuah ide dari founder CV. 
Bartec Utama Mandiri untuk mendirikan perusahaan manufaktur alat kesehatan 
yang berfokus pada pasar hospital equipment.  Dibentuk pada tahun 2003 di 
Semarang, sektor usaha yang di jalankan pada awalnya adaah value engineering 
dan renewable energy engineering. Lalu sejak pertengahan tahun 2004, CV. 
Bartec Utama Mandiri mulai fokus pada produksi peralatan rumah sakit dan 
teknologinya. Beberapa produk yang dihasilkan yaitu hospital bed series, cabinet 
series, instrument trolley series, patient care series, infant care, waste water 
treatment, dan lain-lain. Komitmen perusahaan adalah memproduksi barang 
dengan harga terjangkau, mudah didapat, dan kualitas terjamin. Sasaran yang 
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dituju adalah rumah sakit, rumah sakit bersalin, klinik, PUSKESMAS maupun 
pribadi.  (Hadi Pranoto, komunikasi personal, 14 Maret 2017). 
 
Untuk mendukung kelancaran bisnisnya, CV. Bartec Utama Mandiri 
menerapkan sistem manajemen kualitas ISO 9001 sejak tahun 2007. Pada 
awalnya, standar yang diterapkan adalah ISO 9001:2000, kemudian diperbarui 
menjadi ISO 9001:2008 hingga sekarang. Sertifikasi perusahaan terkait diberikan 
oleh PT. Global Certification Indonesia. Telah dilakukan audit ISO 9001 selama 
sepuluh tahun terakhir dan berikut ini merupakan hasil audit pada tahun 2016. 
(hasil lebih lengkap tersedia di Lampiran D). 
 
Berdasarkan Tabel 1.1, temuan kasus dalam audit yang berarti terjadi 
ketidaksesuaian kepatuhan terhadap persyaratan standar ISO. Telah disebutkan 
pula klausa mana yang terjadi penyimpangan. Dari hal tersebut, maka akan 
dilakukan evaluasi untuk meneliti faktor-faktor apa saja yang dominan dalam 
perusahaan tersebut sehingga dapat lebih ditekankan penerapanya supaya 
implementasi ISO 9001 menjadi lebih maksimal. Penelitian ini dilakukan untuk 
membantu eksplorasi penerapan sistem manajemen mutu dalam bisnis dan 
organisasi di masa kini dan masa mendatang. 
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Tabel 1.1 
Hasil Audit ISO 9001:2008 CV. Bartec Utama Mandiri Tahun 2016 
No. Temuan Klausa Persyaratan 
1.  After sales: tidak ada bukti tindak 
lanjut untuk komplain yang 
diterima 
8-5-3 Preventive Action 
2.  After sales: sebaiknya ditetapkan 
prosedur untuk penanganan 
komplain untuk memastikan 
bahwa komplain sudah 
dikoordinasikan dan 
ditindaklanjuti. 
7-2-3 
Customer 
Communication 
3.  Purchasing: sebaiknya diberikan 
keterangan pada detail tiap bulan 
untuk memastikan kesesuaian 
antara po dan barang yang 
diterima. 
7-4-3 
Verification of Purchased 
Product 
4.  HRD: sebaiknya dibuat evaluasi 
hasil pelatihan yang sudah 
dilakukan untuk memastikan 
efektifitas pelatihan terhadap 
kinerja. 
6-2-2 
Competence, Training, 
And Awareness 
5.  HRD: sebaiknya file karyawan 
menjadi tanggung jawab HRD 
(baik tetap ataupun kontrak) untuk 
memudahkan monitoring masing-
masing karyawan 
4-2-3 Control of Documents 
6.  Sebaiknya dilakukan persiapan 
untuk upgrade ke versi terbaru 
tersebut karena penggunaan versi 
9001:2008 hanya sampai bulan 
September 2018 
2-0 Normative References 
7.  Pada bulan September 2015 sudah 
terbit standar ISO 14001:2004 
untuk menggantikan versi 
9001:2008, sebaiknya dilakukan 
persiapan untuk upgrade ke versi 
terbaru tersebut karena 
penggunaan versi 14001:2015 
hanya sampai bulan September 
2018 
2-0 Normative References 
Sumber: data sekunder yang telah diolah, 2017. 
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1.2 Rumusan Masalah 
Tinjauan pustaka telah memberikan opini-opini yang berbeda tentang 
hambatan dan faktor-faktor kunci dalam mengadopsi dan melaksanakan ISO 
9001. Beberapa penelitian tentang hal itu telah dilakukan di beberapa negara maju 
seperti Jepang, Arab, Yunani, Rusia, China, Taiwan, dan Swedia. Di Indonesia 
Willar, Trigunarsyah, dan Coffey (2016) melakukan penelitian tentang budaya 
organisasi dan pelaksanaan sistem manajemen mutu ISO 9001 di perusahaan 
konstruksi. Sampaio et al. (2009) memunculkan pertanyaan yang belum terjawab 
dalam hasil kesimpulan penelitiannya yaitu tentang apa saja yang menjadi faktor 
penting dalam penerapan ISO 9001. Penelitian ini dibuat sebagai studi lebih lanjut 
mengenai hal diatas karena belum ada studi yang terdokumentasi tentang evaluasi 
sistem manajemen mutu ISO 9001 melalui analisis faktor eksploratori di 
perusahaan alat kesehatan di Indonesia. Berdasarkan latar belakang masalah, 
maka pertanyaan penelitian yang dibuat adalah: Apa sajakah critical success 
factors dalam kesuksesan penerapan ISO 9001 di perusahaan manufaktur alat 
kesehatan CV. Bartec Utama Mandiri Semarang. 
 
1.3 Tujuan dan Kegunaan Penelitian 
1.3.1 Tujuan Penelitian 
Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui faktor-faktor mana yang 
sebaiknya diperhatikan dalam pelaksanaan sistem manajemen mutu ISO 9001 
serta memahami bagaimana standar sistem mutu ISO 9001 di implementasikan di 
perusahaan manufaktur alat kesehatan CV. Bartec Utama Mandiri Semarang. 
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1.3.2 Kegunaan Penelitian 
Kegunaan penelitian ini antara lain: 
1) Bagi penulis, untuk menambah wawasan dalam manajemen dan 
sebagai alat untuk mempelajari praktik sistem manajemen mutu dalam 
kehidupan nyata. Selain itu juga sebagai bahan penyusunan skripsi 
yang merupakan tugas akhir untuk mendapat gelar sarjana strata satu 
(S1) ekonomi Jurusan Manajemen konsentrasi Manajemen 
Operasional di Universitas Diponegoro Semarang.  
2) Bagi perusahaan terkait, sebagai bahan pertimbangan pengambilan 
keputusan mengenai penerapan ISO 9001 dan untuk memahaminya 
secara menyeluruh. 
3) Bagi pihak lain, sebagai pengetahuan umum mengenai penerapan ISO 
9001 di Indonesia. 
 
1.4 Sistematika Penulisan 
Pada penelitian ini terdapat 5 bab dengan pengaturan sebagai berikut: 
 
Bab I Pendahuluan 
Di Bab I diuraikan latar belakang masalah, rumusan masalah, 
tujuan penelitian, kegunaan penelitian, dan sistematika penulisan karya 
ilmiah. 
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Bab II Tinjauan Pustaka 
Diuraikan landasan teori yang berkaitan dengan critical success 
factors dan sistem manajemen mutu ISO 9001. Selain itu juga uraian 
tentang penelitian terdahulu, dan kerangka pemikiran. 
 
Bab III Metode Penelitian 
Bab ini berisi tentang bagaimana penelitian akan dilakukan secara 
operasional, indikator penelitian, populasi dan sampel, jenis dan sumber 
data, metode pengumpulan data, dan metode analisis.  
Bab IV Hasil dan Analisis 
Dalam Bab IV akan diuraikan deskripsi objek penelitian, analisis 
data, dan interpretasi hasil. 
 
Bab V Penutup 
Bab V berisi simpulan, keterbatasan, serta saran. 
 
 
